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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2022/835
ze dne 25. kvétna 2022

o nevyfeSenych ndmitkich tykajicich se podminek pro udéleni povoleni biocidniho pfipravku
Primer Stain TIP v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012

(ozndmeno pod cislem C(2022) 3379)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravka na trh a jejich pouzivani ('), a zejména na ¢l. 36 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Dne 29. dubna 2016 predlozila spolecnost Lanxess Deutschland GmbH (déle jen ,zadatel“) v souladu s ¢lankem 34
naffzeni (EU) ¢. 5282012 Francii Zddost o soubéZné vzdjemné uznani biocidniho piipravku Primer Stain TIP (ddle
jen ,biocidni ptipravek). Uvedeny biocidni piipravek je konzervacni ptipravek pro dievo typu 8, ktery se pouziva
pro preventivni oetfeni proti dfevozbarvujicim houbdm, dfevokaznym houbdm Basidiomycetes a dfevokaznym
broukéim (larvdm). Pipravek se aplikuje kartdCovdnim a vdlcovdnim, automatizovanym mécenim, ru¢nim
namdcenim a plavenim a obsahuje i¢inné latky tebukonazol, IPBC a permethrin. Némecko je referen¢nim ¢lenskym
staitem odpovédnym za hodnoceni Zadosti podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(2)  Dne 28. srpna 2020 pfedlozila Francie v souladu s ¢l. 35 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 koordina¢ni skupiné
namitky, v nichZ uvedla, Ze podminky povoleni stanovené Némeckem nezajistuji, Ze biocidni ptipravek spliiuje
pozadavek stanoveny v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodé¢ iii) uvedeného nafizeni. Francie se domnivd, Ze k zajisténi
bezpetné manipulace s biocidnim p#{pravkem je pfi aplikaci tohoto piipravku kartiovinim, vélcovanim
a automatizovanym madcenim nutno pouzivat osobni ochranné prostiedky sestdvajici z ochrannych rukavic
odolnych viici chemickym latkdm, které spliuji pozadavky evropské normy EN 374 (materidl rukavic musi byt
specifikovan drzitelem povoleni v informacich o ptipravku), pfi aplikaci tohoto pfipravku ruénim mécenim
a plavenim je nutno pouzivat osobni ochranné prostiedky sestdvajici z ochrannych rukavic odolnych viici
chemickym latkdm, které spliuji pozadavky evropské normy EN 374 (materidl rukavic musi byt specifikovin
drzitelem povoleni v informacich o piipravku) a ochrannou kombinézu alespon typu 6, jak je specifikovin
v evropské normé EN 13034, a pfi ndsledném manudlnim zpracovani Cerstvé osetfeného dfeva je nutno pouZivat
rukavice odolné vii¢i chemickym ldtkdm, které spliuji pozadavky evropské normy EN 374. Podle Francie
uplatiiovani technickych a organizacnich opatfeni v souladu se smérnici Rady 98/24/ES () jako moznd ndhrada za
pouzivani osobnich ochrannych prostiedkii nezajistuje odpovidajici ochranu, pokud dand opatfeni nejsou
specifikovdna a hodnocena pfi posuzovani biocidniho pfipravku.

(3)  Némecko se domnivd, Ze smérnice 98/24/ES stanovi pofadi, v jakém jsou piijimdna riznd opatfeni ke zmirnéni
rizika pro ochranu zaméstnanct, a pii pouziti biocidniho ptipravku upfednostiiuje uplatiiovani technickych
a organizacnich opatfeni pred pouZzivinim osobnich ochrannych prostfedkii. Némecko je toho ndzoru, zZe
zaméstnavatel md podle uvedené smérnice rozhodnout o tom, kterd technickd a organiza¢ni opatfeni maji byt
uplatnéna, a vzhledem k tomu, Ze existuje $irokd $kala takovych opatfeni, neni mozné popisovat a vyhodnocovat
tato opatieni v povoleni biocidniho piipravku.

() Uf. vést.L167,27.6.2012,s. 1.

() Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnancti pfed riziky spojenymi s chemickymi
¢initeli pouzivanymi pfi praci (Ctrndctd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (Uf. vést. L 131,
5.5.1998, 5. 11).
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(4)  Vzhledem k tomu, Ze v ramci koordina¢ni skupiny nebylo dosazeno dohody, dne 28. fijna 2020 ptedlozilo
Némecko podle ¢l. 36 odst. 1 nafizeni (EU) ¢ 528/2012 nevyfeSené ndmitky Komisi. Poskytlo Komisi podrobné
vyjadreni k bodam, ve kterych ¢lenské stity nebyly schopny dosdhnout dohody, a divody jejich neshody. Uvedené
vyjadreni bylo zaslano doté¢enym ¢lenskym statim a zadateli.

(5) V¢l 2 odst. 3 pism. b) a ) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se stanovi, Ze uvedenym naffzenim nejsou dotCeny smérnice
Rady 89/391/EHS () a 98/24/ES.

(6) V<&l 19 odst. 1 pism. b) bodg iii) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 je jako jedno z kritérii pro udéleni povoleni uvedeno, ze
biocidni ptipravek nemd sdm o sobé ani v disledku svych rezidui Zddné nepfijatelné ti¢inky na zdravi lidi.

(7)  V ptiloze VI bodé 9 natizeni (EU) ¢. 5282012 se stanovi, Ze uplatiiovéani spole¢nych zdsad stanovenych v uvedené
piiloze pro hodnoceni dokumentace tykajici se biocidnich piipravkd podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) uvedeného
nafizeni spolu s ostatnimi podminkami uvedenymi v ¢ldnku 19 uvedeného nafizeni md pfislusné orgdny nebo
Komisi dovést k rozhodnuti o tom, zda biocidni pfipravek md nebo nemd byt povolen. Takové povoleni mutize
zahrnovat omezeni pouzivani biocidniho ptipravku nebo jiné podminky.

(8)  V piiloze VI bodé 18 pism. d) natizeni (EU) ¢. 528/2012 se uvadi, Ze posouzent rizik provedené pro piipravek md
stanovit opatfeni nezbytnd pro ochranu clovéka, zvifat a Zivotniho prostfedi pifi navrzeném bézném pouziti
biocidniho piipravku i v situaci nejméné pfiznivého redlného dopadu.

(9)  V piiloze VI bodé 56 podbodé 2 nafizeni (EU) ¢. 5282012 se uvadyi, Ze pii zaji§tovani souladu s kritérii uvedenymi
v ¢l 19 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni je jednim ze zavérd, ke kterym md hodnotici organ dospét, Ze dany
biocidni ptipravek mtiZe za zvldstnich podminek/omezeni spliiovat kritéria.

(10) V priloze VI bodé 62 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se uvadi, Ze hodnotici orgdn muize ptipadné dospét k zdvéru, ze
kritérium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iii) uvedeného nafizeni mtze byt splnéno pouze tehdy, pokud se budou
uplatiiovat preventivni a ochrannd opatfeni, v¢etné Gpravy pracovnich postupl, zavadéni technickych kontrol,
pouzivani odpovidajicich prostiedkt a materialdi, uplatiiovani opatfeni kolektivni ochrany, a v pfipadech, kdy nelze
expozici predejit jinymi prostiedky, se pouziji opatfeni individudlni ochrany véetné pouzivani osobnich ochrannych
prostiedkd, jako jsou respirdtory, dychaci masky, pracovni odévy, rukavice a ochranné bryle, aby se sniZila expozice
profesiondlnich pracovnik.

(11) V piiloze VI bodé 62 nafizen{ (EU) ¢. 5282012 se vSak nestanovi, Ze posouzeni vedouci k zdvéru, Ze kritérium
podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iii) uvedeného nafizeni Ize splnit pouze uplatnénim preventivnich a ochrannych
opatfeni, md byt provedeno v souladu se smérnici 98/24/ES. Rovnéz se v ném vyslovné nestanovi, Ze by se uvedend
smérnice nepouzila. Z téchto ustanoveni by proto nemélo byt dovozovano, Ze se smérnice 98/24/ES nepouZije.
Kromé toho jsou piislusné povinnosti podle smérnice 98/24/ES ukldddny zaméstnavatelim, nikoli orgdntim
¢lenskych statd.

(12) V ¢lidnku 4 smérnice 98/24[ES se stanovi, Ze zaméstnavatel musi ziskat od dodavatele nebo z jinych dostupnych
zdrojii dodate¢né informace, které jsou nutné pro hodnoceni rizika pro bezpecnost a zdravi zaméstnanct
vyplyvajiciho z pfitomnosti chemickych ¢initeld, a Ze tyto informace musi p¥{padné zahrnovat zvlastni hodnoceni
tykajici se rizika pro uZivatele, vypracované na zdkladé pravnich predpistt Unie o chemickych ¢initelich.

(13) Clanek 6 smérnice 98/24/ES stanovi pofadi, v jakém mé zaméstnavatel pfijmout opatfeni na ochranu zaméstnanct
pied riziky spojenymi s chemickymi ¢initeli pouzivanymi pti praci. Upfednostnit se md nahrazeni nebezpe¢né
latky, a pokud to neni mozné, musi byt riziko pro bezpecnost a zdravi zaméstnanct pii praci plynouci
z nebezpec¢nych chemickych ¢initeltt minimalizovdno uplatnénim ochrannych a preventivnich opatfeni. Pokud neni
mozné zabrdnit expozici nebezpe¢né latce jinymi prostfedky, musi byt ochrana zaméstnanct zajisténa uplatnénim
individudlnich ochrannych opatfeni, véetné osobnich ochrannych prostredka.

() Smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. cervna 1989 o zavddéni opatfeni pro zlepSeni bezpecnosti a ochrany zdravi zaméstnanct pfi
préci (Ur. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1).
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(14) Pii zohlednéni metod aplikace biocidniho piipravku a informaci, které poskytl hodnotici orgdn, nebyla v Zddosti
o povoleni biocidniho pfipravku ani béhem hodnoceni uvedené zddosti identifikovana Zddnd takova technickd nebo
organizacni opatfeni.

(15) Komise se proto domnivd, Ze biocidni piipravek spliuje kritérium stanovené v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodé iii)
nafizeni (EU) ¢ 528/2012, pokud je v povoleni a na oznaceni biocidniho piipravku zahrnuta tato podminka
tykajici se jeho pouziti: ,Pii aplikaci tohoto pipravku karticovanim, vdlcovdnim a automatizovanym maécenim je
nutno pouzivat ochranné rukavice odolné vii¢i chemickym latkdm, které spliuji pozadavky evropské normy EN
374 (materidl rukavic musi byt specifikovan drzitelem povoleni v informacich o pfipravku), pfi aplikaci tohoto
piipravku ruénim mdcenim a plavenim je nutno pouZivat ochranné rukavice odolné vii¢i chemickym latkdm, které
spliuji pozadavky evropské normy EN 374 (materidl rukavic musi byt specifikovan drzitelem povoleni
v informacich o p¥pravku) a ochrannou kombinézu alespon typu 6, jak je specifikovan v evropské normé EN
13034, a pfi ndsledném manudlnim zpracovani Cerstvé oetfeného dfeva je nutno pouzivat rukavice odolné vici
chemickym latkdm, které spliuji pozadavky evropské normy EN 374 (materidl rukavic musi byt specifikovin
drzitelem povolen{ v informacich o pfipravku). Tim neni dotéeno pouziti smérnice Rady 98/24/[ES a jinych
préavnich pfedpist Unie v oblasti bezpe¢nosti a ochrany zdravi pfi préci ze strany zaméstnavatelt.”

(16) Pokud vSak zadatel o povoleni identifikuje ti¢innd technickd nebo organiza¢ni opatfeni a povolujici orgdn souhlasi,
Ze tato opatfeni vedou k rovnocenné nebo vyssi drovni sniZeni expozice, nebo pokud samotny povolujici organ
identifikuje opatfeni vedouci k rovnocenné nebo vyssi tirovni sniZeni expozice, méla by uvedend opatieni nahradit
pouzivani osobnich ochrannych prostfedkii a méla by byt uvedena v povoleni a na oznaceni biocidniho pfpravku.

(17) Dne 15. tinora 2022 poskytla Komise zadateli moznost podat pisemné ptipominky v souladu s ¢l. 36 odst. 2
naftizenf (EU) ¢. 528/2012. Zadatel z4dné piipominky neptedlozil.

(18) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTH:

Cldnek 1

Biocidni pfipravek oznaceny v registru biocidnich piipravki ¢islem BC-NF023903-46 spliuje podminku stanovenou
v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bod¢ iii) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, pokud je v povoleni a na oznaceni biocidniho p¥ipravku
uvedena tato podminka tykajici se jeho pouziti: ,Pii aplikaci tohoto pipravku kartd¢ovanim, valcovanim
a automatizovanym madcenim je nutno pouZzivat ochranné rukavice odolné vici chemickym latkdm, které spliuji
pozadavky evropské normy EN 374 (materidl rukavic musi byt specifikovin drzitelem povoleni v informacich
o piipravku), pfi aplikaci tohoto pipravku ruénim mdcenim a plavenim je nutno pouzivat rukavice odolné viici
chemickym latkdm, které spliiuji pozadavky evropské normy EN 374 (materidl rukavic musi byt specifikovn drzitelem
povoleni v informacich o ptipravku) a ochrannou kombinézu alespon typu 6, jak je specifikovan v evropské normé EN
13034, a pii ndsledném manudlnim zpracovini Cerstvé osetfeného dfeva je nutno pouzivat rukavice odolné vici
chemickym ldtkdm, které spliiuji pozadavky evropské normy EN 374 (materidl rukavic musi byt specifikovan drzitelem
povoleni v informacich o pfipravku). Tim neni dotéeno pouziti smérnice Rady 98/24/ES a jinych pravnich pfedpisti Unie
v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravi pfi préci ze strany zaméstnavateld.”

Pokud v3ak zadatel o povoleni identifikuje technickd nebo organizacni opatteni a povolujici organ souhlasi, Ze tato opatieni
vedou k trovni sniZeni expozice, kterd je rovnocennd nebo vyssi nez snizeni dosazené pouzitim ochrannych prostiedki
uvedenych v prvnim pododstavci, nebo pokud samotny povolujici organ identifikuje takovd opatfeni vedouci
k rovnocenné nebo vyssi drovni snizeni expozice, nez je sniZzeni dosazené pouzitim ochrannych prostfedkti uvedenych
v prvnim pododstavci, pouZiji se misto danych osobnich ochrannych prosttedki uvedend opatieni a uvedou se v povoleni
a na oznaceni biocidnich pfipravkd. V takovém piipadé neplati povinnost uvést podminku tykajici se pouzivani biocidniho
pfipravku stanovenou v prvnim pododstavci.
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Cldnek 2

Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 25. kvétna 2022.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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